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Pisomna informacia pre pouZivatela

Plenvu
prasok na peroralny roztok

makrogol 3350, askorbat sodny, bezvody siran sodny, kyselina askorbova, chlorid sodny a chlorid
draselny

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Plenvu a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Plenvu
Ako uzivat’ Plenvu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Plenvu

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Plenvu a na ¢o sa pouZiva

Plenvu obsahuje kombindciu lie€iv, a to makrogol 3350, askorbat sodny, bezvody siran sodny,
kyselinu askorbovi, chlorid sodny a chlorid draselny.

Plenvu je prehanadlo.
Plenvu je uréené dospelym vo veku od 18 rokov na vycistenie ¢riev pred klinickym vysetrenim.

Plenvu vyprazdiuje vase Creva tym, ze vyvolava hnacku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Plenvu

Neuzivajte Plenvu:

o ak ste alergicky (precitliveny) na lieciva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku

(uvedenych v ¢asti 6)

ak mate nepriechodné ¢revo (obstrukcia Creva)

ak je stena vasho Zaludka alebo ¢reva narusena (perforacia Creva)

ak mate ¢revnt paralyzu (ileus, neschopnost’ pohybov Criev)

ak mate problémy s vyprazdinovanim jedla a tekutin zo zaludka (napr. gastricka paréza,

gastricka retencia)

o ak mate fenylketonuriu. Je to dedi¢nd neschopnost’ organizmu vyuzivat’ urcity typ
aminokyseliny. Plenvu obsahuje zdroj fenylalaninu.

o ak vase telo nie je schopné vytvarat’ dostatocné mnozstvo glukodza-6-fosfatdehydrogenazy

o ak mate vel'mi rozsirené crevo (toxicky megakolon)
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Plenvu, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak
sa na vas vzt'ahuje nie¢o z nizsie uvedeného.

ak mate srdcové problémy a/alebo srdcovu arytmiu

ak mate oblickové problémy a/alebo ste stratili vel’ké mnozstvo tekutin

ak mate zlyhavanie srdca, zavazné problémy s oblickami alebo uZzivate lieky na krvny tlak
ak mate zaludocné alebo Crevné problémy vratane zapalu Criev

ak mate problémy s prehitanim (pozri tiez Plenvu a jedlo a napoje)

ak mate vysoké alebo nizke hladiny soli v krvi (napr. sodika, draslika)

ak mate iné zdravotné t'azkosti (napr. zachvaty)

ak mate epilepsiu alebo ste v minulosti mali zachvaty ki¢ov

Plenvu sa nema podavat’ pacientom so znizenou Uroviiou vedomia bez lekarskeho dohl'adu.

Ak mate oslabené zdravie alebo mate zavazné ochorenie, mali by ste sa podrobne oboznamit’

s moznymi vedl’aj$imi u¢inkami uvedenymi v Casti 4. Ak méate obavy, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru.

Ak sa u vas vyskytne ndhla bolest’ brucha alebo krvacanie z kone¢nika po pouziti Plenvu na vycistenie
Creva, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak sa u vas pri uzivani Plenvu vyskytne vracanie (krvi), po ktorom nasleduje nahla bolest’ na hrudi,
bolest’ krku alebo brucha, tazkosti s prehltanim alebo tazkosti s dychanim, prestaiite liek uzivat
a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Plenvu sa neodporaca detom vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Plenvu
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky (vratane
ustami uzivanej (peroralnej) antikoncepcie), povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lieky uzivané Gstami sa mozu z gastrointestinalneho traktu vyplavit’ a nemusia sa spravne vstrebat’, ak
ich uzijete jednu hodinu pred, pocas a jednu hodinu po uziti liecku Plenvu.

Pri uzivani peroralnej antikoncepcie by ste mali pouzit’ ini dodato¢nit metodu antikoncepcie (napr.
kondoém), aby ste neotehotneli.

Plenvu a jedlo a napoje
V dei pred klinickym vySetrenim si mdzete dat’ lahké ranajky a l'ahky obed.

Pri dvojdiiovom rozdelenom davkovacom reZime, ALEBO v dei pred davkovacim reZimom,
musite zjest’ obed najneskdr 3 hodiny pred uzitim lieku Plenvu a po uziti mézete prijimat’ iba Cire
tekutiny.

Pri davkovacom reZime iba rano, mozete mat’ na veceru Ciru polievku a/alebo biely jogurt (ktoré
musite dojest’ priblizne pred 20:00 h). Vecer pred klinickym vySetrenim mdzete po veceri
konzumovat’ iba ¢ire tekutiny.

Poznamka: Informacie o davkovacich rezimoch najdete v Casti 3.

Rano v den klinického vySetrenia nie st ranajky povolené.

Pokracujte v piti ¢irych tekutin pred, pocas a po uziti lieku Plenvu, aby ste predisli strate tekutin
(dehydratacii). Je dolezité, aby ste vypili dodato¢né predpisané mnozstvo ¢irych tekutin.
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Medzi ¢ire tekutiny patri napriklad voda, ¢ira polievka, bylinkovy ¢aj, Cierny ¢aj alebo kava (bez
mlieka), nealkoholické napoje/zriedené nektare a ¢ire ovocné dzusy (bez duziny).

Délezité:

o Nepite alkohol, mlieko, napoje ¢ervenej alebo fialovej farby (napr. dzis z ¢iernych ribezli),
ani iné napoje s obsahom duziny.

o Po uziti Plenvu nejedzte aZ do ukoncenia klinického vySetrenia.

Prijem vSetkych tekutin je potrebné zastavit’ najneskor:
o dve hodiny pred klinickym vysetrenim vykonavanym v celkovej anestéze, alebo
o jednu hodinu pred klinickym vysetrenim vykonavanym bez celkovej anestézy.

Ak potrebujete zahustit’ tekutiny, aby ste ich mohli bezpe¢ne prehltntit’, méze Plenvu pdsobit’ proti
ucinku zahustovadla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

O pouzivani lieku Plenvu pocas tehotenstva alebo doj¢enia neexistuji ziadne idaje, a preto sa pocas
tehotenstva a dojcenia jeho pouzivanie neodporaca. Moze sa pouzit’ iba v pripade, ze jeho pouzitie
vyhodnoti lekar ako nevyhnutné. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym,
ako za¢nete uzivat’ Plenvu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Plenvu nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Plenvu obsahuje sodik, draslik a zdroj fenylalaninu
Tento liek obsahuje 458,5 mmol (10,5 g) sodika na lieCebny cyklus. Musi sa vziat’ do tivahy
u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Tento liek obsahuje 29,4 mmol (1,1 g) draslika na lieCebny cyklus. Musi sa vziat’ do Givahy

u pacientov so znizenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom
draslika.

Plenvu obsahuje zdroj fenylalaninu, ¢o méze byt skodlivé, ak mate fenylketonuriu. Obsahuje aj
askorbat, ¢o moze byt’ Sskodlivé pre 'udi s nedostatkom glukdza-6-fosfatdehydrogenazy.

3. AKko uzivat’ Plenvu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Plenvu, si pozorne precitajte nasledovné pokyny. Potrebujete vediet”
e kedy uzivat’ Plenvu
e ako pripravit’ Plenvu
e ako pit’ Plenvu
e (o ocakavat po uziti

Kedy uzivat’ Plenvu
Liecba liekom Plenvu musi byt ukoncena pred klinickym vysetrenim.

Liecebny cyklus moze byt rozdeleny do davok, ako je popisané nizsie:

Dvojdiiovy rozdeleny davkovaci rezim
Prva davka sa uzije vecer pred klinickym vysSetrenim a druha davka sa uzije rano v den klinického
vySetrenia priblizne 12 hodin po uziti prvej davky, alebo
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Davkovaci rezim s jednou davkou iba rano

1. davka a 2. davka sa uziji rano v den klinického vySetrenia. Druha davka sa ma uzit minimalne 2
hodiny po uZiti prvej davky, alebo

Davkovaci rezim v deii pred

1. davka a 2. davka sa uziju vecer v den pred klinickym vysetrenim. Druha davka sa ma uzit’
minimdlne 2 hodiny po uziti prvej davky.

Lekar vas poudi o tom, ktory davkovaci reZim pouZit’. K divkam NEPRIDAVAJTE Ziadne iné
latky.

Po uziti Plenvu nejedzte az do ukoncenia klinického vySetrenia.
Informacie o ¢asoch konzumécie jedal pred uzitim lieku Plenvu najdete v Casti 2.

Ako pripravit’ 1. davku lieku Plenvu

1. Otvorte obal a vyberte vrecko s 1. davkou.
2. Obsah 1. davky vysypte do odmernej nadoby s objemom aspoii 500 ml.
3. Prilejte vodu do 500 ml a mieSajte, az kym sa prasok rozpusti. M6ze to trvat’ priblizne az do 8
minut.
-

Ako vypit’ 1. davku lieku Plenvu

1. 1. davku v objeme 500 ml a 500 ml ¢irej tekutiny vypite v priebehu 60 mintit. Pripraveny
roztok a Ciru tekutinu je mozné pit’ striedavo. Z roztoku odpijajte kazdych 10 az 15 minnt.

2. Cirou tekutinou moze byt voda, &ira polievka, zriedené nektare/&ire ovocné dzusy (bez
duziny), ¢aj alebo kava bez mlieka.

Ako pripravit’ 2. davku lieku Plenvu

1. Ked’ budete pripraveny uzit’ 2. davku, vysypte obsah vrecka A 2. davky a vrecka B 2. davky do
odmernej nadoby s objemom najmenej 500 ml.

2. Prilejte vodu do 500 ml a mieSajte, az kym sa prasok rozpusti. M6ze to trvat’ priblizne az do 8
minat.

Ako vypit’ 2. davku lieku Plenvu
Na zaklade odportacaného davkovacieho rezimu pripravte a vypite 500 ml 2. davky a 500 ml Cirej
tekutiny v priebehu 60 minut. Pripraveny roztok a ¢iru tekutinu je mozné pit’ striedavo.
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Dalej mozete pit’ dodatoéné tekutiny po¢as postupu na pripravu éreva t. j. pred, pocas a po uziti lieku
Plenvu, ale 1 — 2 hodiny pred klinickym vySetrenim musite prestat’ pit’. Prijem ¢irych tekutin zabrani
strate tekutin (dehydratacii).

Co otakavat’ po uZiti

Po vypiti roztoku Plenvu je dolezité, aby ste zostali v blizkosti toalety. Za isty ¢as zacnete pocitovat
pohyby tekutiny v ¢revach. Je to prirodzené a znamena to, ze roztok Plenvu ucinkuje. Pred prvou
stolicou moZete mat’ nafuknuté brucho.

Po dodrzani tychto pokynov bude vase crevo vyprazdnené, co prispeje k tispesnému vysetreniu. Po
vyprazdneni si vyhrad’te dostato¢ny Cas na presun do kliniky/nemocnice.

Ak uZijete viac prehainadla, ako mate

Ak uzijete liek Plenvu pred alebo po uziti inych prehanadiel, méze to vyvolat’ nadmernt hnacku

a naslednu dehydratéciu. Pite vel'ké mnozstvo Cirych tekutin. Ak mate obavy, obratte sa na svojho
lekara, alebo navstivte ¢o najskor najblizsie urazové a pohotovostné oddelenie nemocnice.

AK zabudnete uzit’ liek Plenvu

o Ak zabudnete uzit’ liek Plenvu podl'a pokynov, uzite ho ¢o najskor a kontaktujte svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru, ktori vam poradia ako postupovat’ pred klinickym vySetrenim.
o Je dolezité, aby ste mali na dokoncenie cyklu s lickom Plenvu dostatocny Cas a vase ¢reva boli

uplne Cisté aspon 2 hodiny pred klinickym vySetrenim.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj liek Plenvu moéZze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po uziti lieku Plenvu je hnacka prirodzenym doésledkom.

Ak do 6 hodin od uzitia licku Plenvu neddjde k vyprazdneniu, zastavte prisun tekutin a okamzite
kontaktuje svojho lekara.

Ak sa u vas objavia niektoré z nasledovnych vedl'ajsich u¢inkov, ukoncite uzivanie lieku Plenvu

a okamzite informujte svojho lekara, pretoze tieto priznaky mézu byt priznakom zavaznej alergicke;j
reakcie:

o nadmerna tnava

busenie srdca

vyrazka alebo svrbenie

dychavi¢nost’

opuch tvare, ¢lenkov alebo inej Casti tela

Prestaiite uzivat’ Plenvu a ihned’ kontaktujte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich
vedrajsich ucinkov:
o zachvat kicov
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Ak sa u vas objavi niektory z tychto priznakov poc¢as uzivania lieku Plenvu, okamzite informujte
svojho lekara, pretoze to moéze byt prejavom straty velkého mnozstva telesnych tekutin
(dehydratacia):

o z&vraty

o bolest’ hlavy

° niz8ia ako normalna Castost’ mocenia
. vracanie

Lekara tiez okamzite informujte v pripade silnej bolesti v oblasti brucha.

Zriedkavo moze pri uzivani prehanadiel na vyprazdnenie Criev dojst’ k zavaznych porucham srdcového
rytmu (napr. pocit buSenia srdca, pulzovania alebo nepravidelného tlkotu, ¢asto s trvanim niekol’ko
sekund alebo aj niekol'’ko mintt), a to najma u pacientov s primarnym srdcovym ochorenim alebo
nerovnovahou soli. Ak budu tieto priznaky pokracovat’, obrat'te sa na svojho lekara.

Casté vedlajsie u¢inky (moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
o dehydratacia

. nevolnost’ (nauzea)

o vracanie

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sbb):
nafuknuté brucho alebo bolest’ brucha

bolesti a bolestivost’

alergicka reakcia

zimnica

unava

bolest’ hlavy alebo migréna

navaly tepla

zvySena hladina glukoézy v krvi u pacientov s cukrovkou
zrychlend tepova frekvencia

busenie srdca

bolest’ konecnika

ospalost’

prechodné zvysenie tlaku krvi

prechodné zvySenie hladiny pecenovych enzymov

smid

nerovnovaha réznych soli (elektrolytov)

slabost’

Nezname vedl'ajsie ucinky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)
o prederavenie paZeraka v dosledku vracania

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Plenvu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vreckach a skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Détumy exspiracie moézu byt iné pre kazdé vrecko a obal.
Pred otvorenim uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Pripraveny roztok uchovévajte pri teplote do 25 °C a vypite do 24 hodin. Roztoky mézu byt
uchovavané v chladnicke. Roztoky musia byt zakryte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Plenvu obsahuje

Vrecko s 1. davkou obsahuje nasledovné lie¢iva:

Makrogol 3350 100 g
Siran sodny, bezvody 9¢g
Chlorid sodny 2g
Chlorid draselny lg

Koncentracia iénov elektrolytov v 500 ml roztoku je po rozpusteni 1. davky nasledovna:

Sodik 160,9 mmol/500 ml
Siran 63,4 mmol/500 ml
Chlorid 47,6 mmol/500 ml
Draslik 13,3 mmol/500 ml

1. davka obsahuje aj 0,79 g sladidla sukraldzy (E955).

2. davka (Vrecka A a B) obsahuje nasledovné lieciva:

Vrecko A:
Makrogol 3350 40 ¢
Chlorid sodny 32¢g
Chlorid draselny 12¢g
Vrecko B:
Askorbat sodny 48,11 g
Kyselina askorbova 7,54 g

Koncentrécia i6nov elektrolytov v 500 ml roztoku je po rozpusteni 2.davky (vreckd A a B)
nasledovna:

Sodik 297,6 mmol/500 ml
Askorbat 285,7 mmol/500 ml
Chlorid 70,9 mmol/500 ml
Draslik 16,1 mmol/500 ml
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Pomocné 1atky so znamym téinkom
2. davka (vrecko A) obsahuje aj 0,88 g aspartamu (E951).

Dalsie zlozky su:

Mangova prichut’ s obsahom glycerolu (E422), aromatickych pripravkov, arabskej gumy (E414),
maltodextrinu (E1400) a prirodnych aromatickych latok;

Prichut’ ovocného puncu s obsahom aromatickych pripravkov, arabskej gumy (E414), maltodextrinu
(E1400) a prirodnych aromatickych latok. Dalsie informacie najdete v &asti 2.

Ako vyzera Plenvu a obsah balenia

Toto balenie obsahuje tri vrecka: 1. ddvku, 2. davka vrecko A a 2. davka vrecko B.

Plenvu prasok na peroralny roztok je dostupny v baleniach s 1 lieCebnym cyklom a v baleniach so 40,
80, 160 a 320 liecebnymi cyklami. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel rozhodnutia o registracii
Norgine B. V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam, Holandsko

Vyrobca
Norgine B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam, Holandsko
Norgine Pharma, 29 rue Ethe Virton, Dreux 28100, Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Ceska republika, Chorvatsko, Dansko, Finsko, Francuzsko, Nemecko,

Madarsko, Island, frsko, Taliansko, Luxembursko, Nérsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko,

Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvo (Severné irsko), Svédsko: PLENVU

Rakusko, Holandsko, Spanielsko: PLEINVUE

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.



